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 １．ベルモント・レポートとは 
ベルモント・レポート1は、臨床研究に関する倫理原則を定めるものとして、国際的に広
く言及される指針である。しかし、このレポートは、そもそも「国際的」な機関による宣
言や取り決めではなく、アメリカ合衆国のある委員会による短い報告書にすぎない。それ
にも関わらず、これが国際的に広く認知され、医療倫理・臨床研究倫理を論じる文献に頻
繁に登場するのは、なぜだろうか。ベルモント・レポートに先立って 1964 年に世界医師
会が示した公式宣言であるヘルシンキ宣言は、現在でも臨床研究のプロトコール（実施計
画書）へ数多く引用されているという意味で、権威としてはベルモント・レポートに勝る
ものであるし、以後何度も世界医師会によって改訂されているから、その重要性は顕著な
ものである。しかし、それは諸原則の列挙にすぎず、概念の体系化や整理が進んでいると
は思えない。それに対して、ベルモント・レポートは、本稿で述べるように問題点も多い
とはいえ、ともかく哲学的に興味深い観点から医療倫理の原則をまとめようという意図が
見られるのであり、それゆえに、その権威は措くとしても、学問的な注目はヘルシンキ宣
言に勝るとも劣らないほどに引き付けているのである。 
 そもそも、ベルモント・レポートは、米国議会が国家研究法に依拠して 1974 年に設置
した「生物医科学と行動研究における被験者の保護のための国家委員会（The National 
Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral 
Research）」が、以後 4 年近くにわたって、人間を対象とする生物医学・行動研究の実施
の基礎となる基本的倫理原則を確立し、この原則に則ってそれらの研究が実施される こと
                                                   
1 ベルモント・レポートの邦訳としては、津谷喜一郎・光石忠敬・栗原千絵子訳「ベルモント・
レポート」臨床評価刊行会編『臨床評価』28巻 3号、559-568頁、2001年があり、本稿も基
本的にこの邦訳に依拠している。 
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 を確保するための準拠すべきガイドラインを作成することを目的とした会合を重ねた結果、
1979 年 4 月に公表されたものである。この国家委員会は、11 人の構成員のうち、医学の
専門家は 5人までと法律によって定められており、倫理学・法学・心理学などの多様な関
連分野の有識者が参加したものであった。このことが、ベルモント・レポートが法学や倫
理学をはじめとする学術的な関心を呼ぶ一因になっているのかもしれない。 
 
 ２．ベルモント・レポートの倫理原則 
 ベルモント・レポートがヘルシンキ宣言に比べて、諸原則の体系化が進んでいる 1つの
表れは、それが、医療倫理・臨床研究倫理が尊重すべき諸原則を、３つの一般的・包括的
な大原則にまとめている点にある2。大原則とは、すなわち人格の尊重（respect for 
persons）善行（beneficence）正義（justice）である。これは、それぞれ、自律の尊重、
福利の尊重、善（財）の分配的正義と言い換えたほうが、分かりやすいかもしれない。人
格・自律の尊重とは、患者や被験者を自律的な主体として扱うというものであり、インフ
ォームド・コンセントやパターナリズムのあり方が問われる。善行とは、患者や被験者の
福利を最大化する、あるいは危害を最小化することへの要請で、リスク・ベネフィット評
価の方法などが問われる。正義においては、主に矯正的正義と対比されるところの、分配
的正義が念頭に置かれている。これは、臨床研究に伴う利益と負担の分配が公正なものと
なることを要求する。たとえば、被験者の選定においては、歴史的に、社会的弱者とされ
た特定のカテゴリーに属する人々、たとえば捕虜・囚人・多様な少数派が、不均等な割合
で被験者とされ、そのような場合には、他の 2つの原則、すなわち人格・自律の尊重と福
利の尊重も軽視されることが多かったことへの反省が、ここには込められている。 
 私の研究方針としては、これら３つの大原則を、包括的に検討することによって、ベル
                                                   
2 ベルモント・レポートの構成は、Ａ診療と研究の境界（これも、臨床研究倫理にとって、極
めて重要な哲学的問題を提起している）、Ｂ基本的な倫理原則（これが、本文で述べた１．人格
の尊重、２．善行、３．正義から成る）、Ｃ適用というものである。 
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 モント・レポートにどのような意義があり、またどのような点が不十分であるのかを明ら
かにしたいと考えているが、本稿では、その準備作業として、第一の大原則である人格・
自律の尊重に論点を絞って、その問題点を指摘したい。 
 
３．ベルモント・レポートの人格尊重原則の不十分性 
被験者の人格・自律を尊重することに伴う哲学的・倫理的問題は、数多く存在するが、
ここで検討したいのは、被験者の同意撤回権を放棄させることが倫理的に許されるのかと
いう点、そして被験者が自律能力を有しているかどうかを確定する基準をどのようにして
定めるのかという点である。 
（１）被験者に同意撤回権を放棄させる条項の是非について 
臨床研究倫理に関する国際指針の多くは、被験者の自律の尊重の帰結として、被験者は
常に、いかなる理由であっても、研究参加を継続していれば得ていたはずであった利益を
失うことなしに、研究参加から撤退する、つまり研究参加への同意を撤回することができ
ると定めている。ベルモント・レポートも、その例外ではなく、「研究のいかなる段階にお
いても、被験者が質問したり参加を中止したりできる機会を提供する」ことを要求してい
る3。しかし、他方で、被験者の無制約な離脱を認めれば、非常に高価な新薬の臨床試験に
おいて、多額の資金を投入した後で、統計上意味のあるデータを得ることができず、研究
が無駄になるかもしれない。特に、当該新薬の安全性が確認されており、その効果のみが
研究対象になっているときなど、被験者の健康上のリスクが低いときには、このような撤
回権の自由な行使を制限することも、倫理的に許されるのではないかが、問題となりうる。
そこで、事前の同意の際に、インフォームド・コンセントに基づいて、被験者に同意撤回
権を放棄させる条項を、同意書に盛り込むことの是非が問われるのである4。 
                                                   
3 ベルモント・レポート PartC.1 
4 Eric Chwang, ‘Against the Inalienable Right to Withdraw from Research’, Bioethics, 22, 
2008, pp.370-372. 
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 そもそも、同意撤回権に限らず、権利一般について、それを放棄させることには、倫理
的に強い反論が存在すると考えられがちである。その論拠は、様々である。 
たとえば、第一に、権利をあらかじめ放棄させることは、今日の自分が明日の自分の自
由を不当に拘束することであると言われるかもしれない。（特に、現在の自分と将来の自分
の人格的同一性を弱く見る見解によれば、将来の自分は、いわば他者なのであり、その自
由を制限する権利は、現在の自分にはないと主張されるかもしれない。）しかし、この主張
は何が不当な自由の拘束なのかに関する我々の直観と、かなり異なっているだろう。たと
えば、結婚は自分の現在の選択が、将来の自分の選択肢のかなりの部分を制約するもので
あるが、それが不当だと考える者は、（極端な自由主義者を除いて）少ないだろう。そもそ
も、長期的な履行を前提にしている約束や契約のほとんどが、将来の当事者の自由の制約
を想定している。そこからの自由な離脱を認めては、約束や契約の安全性が脅かされる。
個人の自律は、ある行為をする自由（一階の自律）だけではなく、それを放棄する二階の
自律も含んでいると考えれば、二階の自律のために一階の自律を制約することが、必然的
に自律への不当な拘束になるとは考えにくくなるだろう5。 
第二に、権利とはそれを持つ者の利益になる（特に権利の本質を利益に見る見解であれ
ばそうだろう）のだから、たとえ本人が二階の自律を行使してそれを放棄することを望む
としても、それを認めないことが本人の利益であるというパターナリスティックな論拠で
ある。しかし、これについても、その本人の利益は、一階の自律の行使に伴うもの以外に
も、多様でありうるのであり、そのような他の利益との間での合理的なトレードオフの結
果として一階の自律を放棄するのであれば、全体として本人の利益は、損なわれていない、
と反論することができる。臨床試験への参加は、まさにその好例であり、研究への参加に
治療としての側面も含まれている場合、一階の自律の放棄は、本人の合理的な利益であり
                                                   
5 Ibid, pp.372-373. 
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 うる6。（もちろん、そのような合理的なトレードオフを判断するための二階の自律能力に
欠けているのなら、パターナリズムの論拠は強力になるだろうが。） 
さらに、権利一般についてではないが、臨床研究への同意撤回権については、放棄不可
能であるとする論拠も存在する。 
第一に、研究者と被験者の関係は、労働における使用者と労働者の関係に類似しており、
被験者は研究者に対して取引能力が劣る立場にあるのであり、このような関係においては、
不公正な取引、つまり搾取としての、同意撤回権放棄が要求されることがありうるという
論拠がある。これは、確かに、労働関係においては、ある程度当てはまる場合もあるかも
しれない。したがって、この論拠は、労働者の権利の擁護論としては、説得力を持つ可能
性も否定できない。しかし、使用者＝労働者関係と、研究者＝被験者関係のアナロジーに
は、かなりの無理がある。上の例のように、非常に高価な新薬の試験であれば、特に珍し
い症例の被験者は、自分の意思で、研究の結果・投入された資金・研究者のキャリアを危
険にさらすことのできる立場にある。これは、いくらでも替わりが存在し、生きるために
は不当な条件でも呑まざるを得ない労働者の立場とは、相当異なるものである。そして、
研究者＝被験者関係に取引能力の大きな不平等が存在しないとすれば、一階の自律の放棄、
たとえば長時間の拘束は、不公正な労働条件と違って、それ自体が搾取的な性質を持たず、
不公正であるかどうかは、臨床研究参加の負担を埋め合わせる、健康上あるいはその他の
補償（ここに金銭を含めてよいかは、大きな問題である）が正当なものであるかどうかに
のみ依存しているのである7。 
第二に、同意撤回権は、一度放棄すれば、取り戻すことができない（できるとすれば、
放棄の意味がなくなるからである）という、不可逆性に訴えて、その放棄を許されないと
する論拠である。しかし、不可逆なものは禁止されるべきであるという主張も、我々の実
際の道徳的な直観や実践と矛盾している。外科的な切除は、物理的に不可逆であるが、そ
                                                   
6 Ibid, pp.373-374. 
7 Ibid, pp.374,376-378. 
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 れは禁止されるべきではない。権利放棄のような規範的な不可逆性であっても、それが不
可逆であるという事実が要求するのは、それを禁止することではなく、それが本人が本当
に望んでいることであるのかを確認する手続きを厳格化することであろう8。 
したがって、権利一般、そして臨床研究への同意撤回権は、必ずしも放棄不可能なもの
として考えるべきではない。しかし、もちろん、放棄不可能としたほうが望ましいとされ
る権利も存在する。たとえば、有名な例が奴隷契約に関するものである。奴隷にならない
権利は、放棄不可能と考える論者が多いのは、奴隷契約が半永久的に包括的な自由を放棄
するという、極めて重大な帰結を個人の自由と福利にもたらすからである。二階の自律能
力が十分な者は、合理的判断して、このような契約は結ばないだろう。しかし、もちろん
奴隷契約と、同意撤回不可能な臨床研究への参加は、個人の生活に対する介入の度合いが、
圧倒的に異なるのであり、臨床研究への参加を撤回不可能にしたことによって完全に失わ
れる自由・一階の自律とは、せいぜい土曜日の朝に寝坊する自由という程度の、短期間か
つ些細なものであることが多いだろう。もちろん、臨床研究への参加が、奴隷状態に近い
ほどの包括的かつ長期間の拘束を伴うものであれば、撤回権は放棄不可能なものとされる
べきだろうが、そのような臨床研究は、ベルモント・レポートの第二の大原則である善行
によって排除されるであろう9。 
このような議論からして、ベルモント・レポートをはじめとして多くの国際倫理指針は、
同意撤回権を当然であるかのように規定しているが、それをあらかじめ被験者に放棄させ
ることも、道徳的に許容される場合があると考えるべきであろう。 
（２）インフォームド・コンセントとパターナリズムの境界線 
上では、ベルモント・レポートの第一の大原則として、人格の尊重と自律の尊重を並列
的に書いてきたが、より正確に言えば、ベルモント・レポートが要求している大原則は、
人格の尊重であり、それは自律能力を持つ被験者は自律を尊重し、自律能力に欠ける被験
                                                   
8 Ibid, p.375. 
9 Ibid, p.376. 
－ 66 －
 者には保護を提供するという、2 つの別個の要請、つまり自律の尊重とパターナリズムか
ら成り立っている10。パターナリスティックな対応をする場合、臨床試験への同意文書に
署名する権利・義務を有するのが、何らかの代理人になるという実践的な違いが生じる。
ここでの重要な問題は、自律尊重とパターナリズムの境界線がどこに引かれるかである。
つまり、どのような基準で、自律能力がある被験者と、ない被験者を区別するのか。 
まずは、自律的判断能力とは何であるかを明らかにする必要がある。ここで、問題とな
るのは、自律能力が環境によって影響を受けるのかどうかである。そこで、二つの異なる
立場がありうる。能力固定説によれば、判断能力の有無は、本人の abilityによってのみ判
定される。それに対して、能力変動説によれば、判断能力は、本人の ability以外にも、外
的な状況・環境など多様な変数に依存しており、状況に応じて能力があったりなかったり
する。変動説によれば、健康に重大なリスクを伴うような臨床研究の場合、それに参加す
る同意をする能力を判定する基準は、切り上げられるべきである。つまり、同意能力あり
とされるためには、より高い知的能力が必要とされるべきだというのである。 
能力が環境によって変動するという直観は、現実の様々な場面と適合する。サーカス団
員のボブは、安全網があれば綱渡りができるが、それがなければできない。彼の綱渡りの
能力は、彼自身に内在する能力だけではなく、外的な環境にも依存している。また、ある
者は、契約などの法律行為をする行為能力あるいは事理弁別能力はあっても、先端医療技
術を用いる臨床研究に伴うリスクを理解する能力はないかもしれない。 
それに対して、能力固定説によれば、外的な環境の変化によって変動しているのは、本
人の能力というよりも、パターナリスティックな保護の必要性なのであって、本人の能力
はあくまで環境とは独立したものとして考えるべきである。臨床研究への参加の同意にお
いて求められる自律的な判断能力とは、当該研究の内容・意義・方法・リスクの程度を「理
解」する能力というよりは、そのリスクを引き受ける「判断」をする能力である。つまり
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 「リスクが明確なので参加します」あるいは「リスクが専門家でないとよく理解できない
ものなので、医師に任せます」などのように、自己の理解能力の程度を適切に把握する能
力、適切な処置を要求するコミュニケーション能力などである。この意味での能力は、具
体的な臨床研究の、内容・方法・リスクの理解の難しさによって変動するものではない。
ボブが、自分の綱渡り能力はこの程度のものであるから、安全網を付けてほしいと主張す
る能力は、環境に依存していないのである。このような自己診断能力・コミュニケーショ
ン能力すら欠いている場合、インフォームド・コンセントを自ら行う能力に欠けているの
で、代理人によるパターナリスティックな判断に委ねられるべきということになるだろう
11。 
とはいえ、ある具体的な被験者が、そのような能力を有しているかどうかを判定するの
は、経験的・技術的観点からして、かなり難しいものである。そのような難しさゆえに、
本当は自律的判断能力がある被験者を、間違って「能力なし」と判定したり、本当は能力
がない被験者を、間違って「能力あり」と判定してしまう恐れが存在する。前者を「負の
間違い」、後者を「正の間違い」と呼ぶことができる。負の間違いが生じた場合、本来なら
ば能力があり自律的として扱われるべき者が、無能力者としてパターナリスティックに扱
われるわけだから、重大な自律の侵害が生じる。それに対して、正の間違いが生じた場合、
本来ならば能力がないのでパターナリスティックに保護されるべき者が、能力ある者とし
て自由に振る舞うことを許されるわけだから、無鉄砲な選択によって本人の福利が大きく
損なわれる危険性が高まる。したがって、自律と福利という倫理的な価値対立における、
自律尊重派は、負の間違いを避けるために、自律的な者と自律的でない者を区別する境界
線となる、能力判定基準を切り下げる、つまり自律的であると判定されるために要求され
る知的能力を、より低めに設定することを要求し、福利尊重派は、正の間違いを避けるた
めに、それを切り上げることを要求するのである。 
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 しかし、このような対称性が本当に成立しているのかについて、疑問もある。正の間違
いを恐れずに基準を切り下げた場合でも、実は自律の価値は尊重されているわけではない。
正の間違いが生じた場合、そもそも自律能力に欠ける者が自由を与えられているのである
から、そのような自由放任は本人の自律的な判断を尊重しているわけではない。基準切り
下げは、負の間違いによる自律の侵害を避けるという意味合いしかない。これは、基準切
り上げが、ほぼ確実に福利の保護の蓋然性を高めるのと、明確な非対称をなしている。 
そもそも、なぜ自律を尊重するのかという問いに対して、自分の最善の福利を判断でき
るのは自分自身であるからという論拠がある。自律的に本人に判断させたほうが本人の福
利が最もよく達成されるという主張であるが、これは自律の価値を福利の価値に還元する
ものである。自律的な者は、自律の尊重と福利の達成の間にリンクが存在するが、自律能
力に欠ける者は、（見かけ上にすぎない）自律と福利の間にリンクが存在しない。基準を切
り上げて負の間違いが生じるとき、リンクは存在しているので、本来であれば福利の改善
は自律を尊重することによるはずであるが、判断能力において本人に劣らない代理人を採
用することによって、負の間違いが生じなかった場合と比べて、少なくとも福利が大きく
損なわれることは回避できる。また、負の間違いではなく、正当に能力なしと認定される
場合は、リンクが存在しないので、代理人に判断してもらうほうが、本人の福利は改善す
る。切り上げによって、福利がほぼ確実に改善されるというのは、このような意味である。 
しかし、自律の価値は、福利に還元できない重要な部分も存在するという、有力な主張
も存在する。たとえ福利が損なわれるような判断であるとしても、自律的な判断は尊重さ
れるべきという主張にも、説得力は存在する。そのような自律の本来的価値に訴える自律
尊重派にとっては、福利がほぼ確実に改善されるからという理由で、安易に切り上げを要
求する論拠は、受け入れがたい。 
これらの議論のすべてには、自律的判断能力の判定には経験的・技術的な困難が伴って
いるという前提があった。自律の本来的価値に訴える立場は、この前提に挑戦する必要が
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 あるだろう。つまり、正であろうと負であろうと自律的判断能力の有無の判定において間
違いが生じないようにする措置を求めるのである。したがって、福利へのリスクが高い臨
床試験であるという事実が要求するのは、安易な基準の切り上げによって自律を犠牲にし
てでも福利を確保することではなく、自律能力の判定に用いる証拠や手続きを厳格化して、
間違いの可能性を減らすことなのである12。 
 
４．おわりに 
以上のように、ベルモント・レポートの第一原則である自律だけ見ても、自律的判断能
力とは何なのか、それを尊重するとはどういうことなのか、同意撤回を放棄することはそ
の侵害ではないのかについて、複雑な問題が存在している。自律に伴う倫理的問題は、も
ちろんのこと、これだけではありえない。他にも、多くの考えなくてはならない問題が存
在するだろうし、それを考えることが、私の今後の課題でもある。いずれにせよ、ベルモ
ント・レポートは、より権威ある指針であるヘルシンキ宣言よりは精緻であるとはいえ、
依然として、誰も異を唱えないようなもっともらしい原則を並べているだけの水準にとど
まっている。その深い問題の所在と意義を探求する学術的な試みは、極めて未成熟なまま
である。だからこそ、その試みに挑戦する意義は大きい。多くの病院で、臨床試験は、日々
進行中である。その倫理的探究も進行しなくてはならない。 
 
                                                   
12 Ibid, pp.236-241. 
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